3EC

internaAation

Minimalne poziadavky na obsah technickej dokumentacie

zdravotnickych pomocok
(Nariadenie vlady ¢. 582/2008 Z. z. a ¢. 569/2001 Z. z. v zneni 610/2008 Z.z.)

1/ Identifikacné Gdaje

Meno a adresa vyrobcu

Meno a adresa notifikovanej osoby
Certifikaty

Klasifikacia zdravotnickej pomdcky
Prehlasenie o zhode

2/ VSeobecny opis zdravotnickej pomaocky

Predstavenie

Zamyslané pouzitie

Metddy skusok

ZloZenie pombcky

Zivotnost pomocky

Uskladnenie a stabilita pomocky/materialov/regentov
Skusky / Postupy skdsania

Kritéria pre akceptovanie vysledkov skusok
Hodnotenie a interpretacia vysledkov

Skasky / Postupy skusania — citlivost, Specifikacia, reprodukovatelnost, stabilita a pod.
Limity a vedlajSie ucinky

Konstrukéné vykresy, opis a potrebné vysvetlenie tychto vykresov

3/ SPLIKOVATELNE NORMY

Zoznam aplikovatelnych noriem
Check list podla Prilohy I.

2

odpovede na otazky podla prilohy I.

Aplikacia rizikovej analyzy podla ISO 14971:2007

5/ UDAJE O PREDKLINICKOM SKUSANI (podl'a EN ISO 10993) a
KLINICKOM SKUSANI (pre ZP podl'a ISO 14155 a MEDDEV 2.7.1)

Poznamka: ipad IVD ZP je popis suhrnu hodnotiacich studii

6/ ZOZNAM DOKUMENTACIE

Oznacenie produktu

Baliaci material

Technické Gdaje o produkte
Karty bezpecnostnych Udajov

Poznamka: Opis pouzitych metdéd sterilizacie, ak sa ZP uvadzajia na trh
v sterilnom stave
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7/ POPIS PROJEKTU

Historia produktu

Staznosti od zakaznikov

8/ INFORMACIE O VSTUPNYCH SUROVINACH A MATERIALOCH

Strategické vstupné suroviny a material / reagenty
Materidly ludského pévodu
Informacie o substanciach a nebezpecnych materidloch
Kritéria pre vyber dodavatelov

9/ SPECIFIKACIA PRODUKTU

10/ KOMPATIBILITA S INYMI ZP

11/ VYSLEDKY HODNOTENI

Napr. Elektrickd bezpeénost, EMC, biochemické testy, Studie toxicity, bio — kompatibility
pod.

12/ STABILITNE STUDIE

13/ DOKUMENTACIA VYROBY

Metdda vyroby a Standardy vyroby
Validacia vyrobnych procesov
Zoznam zariadeni

Program udrzb

14/ DOKUMENTACIA SYSTEMU KVALITY

Kontrola vyroby

Zariadenia

Udrzba

Pracovné prostredie a infrastruktira
Dokumentacia a vzorkovanie

15/ VYHLASENIE O ZHODE
Priklad vyhlasenia o zhode

16/ OBJEDNAVKA ALEBO ZMLUVA S NOTIFIKOVANOU OSOBOU

17/ DOHLAD NAD POUZIVANYM VYROBKOM (pozri MED DEV 2.12 / 2.1)

Vypracoval: Mgr. Linda Paulikova, v Bratislave 01.12.2010
Schvalil: Ing. Katarina SrdoSova, PhD., v Bratislave 01.12.2010
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